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Epotosig Kot amavT)oels 6YETIKA HE TV aTOGVPST TS aiTN oG Y10 Yop1ynon dostog
KUKAOQOpiag
oTO
Zunrisa
casopitant

Y11g 25 XemtepPpiov 2009, n Glaxo Group Ltd kowornoince enionua otnv Emttponn @apudkov yuo
AvBpaomivn Xpnon (CHMP) v mpdbeo| tng va amocvpel Ty aitnon yopiynong adetog kukiopopiog
o0T0 Zunrisa, Yoo TV TPOANYN TNG VOUTIOG Kot TOL gUETOV o€ aobevelc mov vmofdiloviol o€
YEWPOVPYIKEG emepuPdoetg ) ynuetoBepameio.

T gival To Zunrisa;
To Zunrisa gival eapuaKo mov mePEyeL T dPACTIKN ovcio casopitant. Avapevotav va dlatedel vo
popon dokimv (50 kot 150 mg).

2.€ TTOLEG TEPUTTMOELS ETPOKELTO Vo Y proipomo0ei To Zunrisa;

To Zunrisa avopevdtay va ypnolponombei oe cuvdvacud pe GAho EApULOKa Yoo TNV TPOANYT NG
vautiog Kot Tov gpétov og acbeveic mov vmofdilovion ce ynuewobepameio (PapHOKO Yoo TNV
OVTILETOTION TOL KAPKIVOL) 1) omoia TpokaAel LETPLA 1] EVTOVA TEPIGTAUTIKA VALTIOG KOt EUETOV.

To Zunrisa avapevdtay eniong va yxpnooromdel e GALo pappoKa yio TV TpOANYN TG VOLTiog Kot
ToV gUéTov og aobeveic mov voPdAlovtal o xEPoVPYIKES EMEUPACELC.

ITow gival  avapevopevn dpdon Tov Zunrisa;

H dpootikn ovoio Tov Zunrisa, 1 casopitant, ival «avToy@VIGTNG T®V VTOSOYEMV VELPOKIVIVIG 1»
(NK1). Epumodiler v mpookOAAncon Hiog yNUKNG ovciog otov opyovioud, g ovoiag P, otoug
vrodoyeic NK1. Otav n ovsio P wpookoArdrtal otovg v Ady® vmodoyeic, pumopel vo TPpoKaAEsEL
vavtio kot épeto. H casopitant, avactéAhovtag Tovg vmodoyeic, avouevotav va cvuPdiler oty
TPOANYN NG VOUTIOG KOl TOL EUETOV TOL  MOPOTINPOVVTOL CLYVOE KOTA TN OlIpKeEw TNg
yMueoBepameiag 1 ¢ EMMTAOKES TNG XEWPOVPYIKNG EXEUPOONC.

Th gidovg Tekunpimoen vrofiOnke amd TNV TEPUCKEVAGTPLA ETOLPELN TPOS STHPIEN TG GIiTNONG
otnvy CHMP;

To amotehéopata Tov Zunrisa eA&yyOnkov apylkd o MEPAUATIKA HOVTEAD TPy pehetnBoldv oe
avBpomovg. H etaipeio mopovcioce dedopéva and peydreg pekéteg otig omoieg petelyav acheveic pe
Kapkivo mov AdpPovay ynueobepaneio. Or acbeveig éhafav Zunrisa 6 cuvovAGUO He GAAD dVO
oappoka (0e&opuedaloévn kol ovtaveeTpovn) | Ta 600 avtd edppaka ywpic Zunrisa. Kopilog deiktng
UETPNONG TNG AMOTEAEGLOTIKOTNTOC NTAV O 0Pl TV 00Bevdv GTOVG 0moiovg Ogv TPOKANONKE
€uetog M dev ypeldotnke yopnynon Oepaneiog emi kpicems ylo EUETO KATA TIG TEVTIE TPATES MUEPES
petd v évapén evog KOkAov ynuetobepaneiog.

H etoupeia mopovoiace emiong dedopéva omd perétec e acbevelc mov daTpéyovy LYNAO Kivouvo
EUPAVIONG VOLTIOG Kol EUETOV UETA amd yewpovpykn eméufacn. Ot acbeveig éhaPav Zunrisa oe
ouvovOooUd  HE  OVTOVOETPOV] 1N HOvo  ovtovoeTtpovr. Koplog deiktng  pétpnong g
OTOTEAECUATIKOTNTOG NTOV 0 OplfUdg TV acbevdy oTovg omoiovg dev TpokAnOnke éuetog i dev
ypedoTnKE Yopynon Bepaneiag ent kpicemg Katd T TPAOTEG 24 DdPEG LETA TN XEPOVPYIKN EMEUPAOT).
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Y. oo 6Tdo0 NG adlordynong fprokoTay 1 aitnon T GTIYHI| TS 0TOGVPOTGS;

Tn otiypn g amdcvpong amd v etarpeia n aitnon Ppiokotav oty nuépa 180. Metd t0 mEPAg TG
a&lohdynong amd v CHMP tov omavticewv Tng £Taipeiag oTOV OYETIKO KOTAAOYO EPOTNCEWYV,
EKKPELOVOAY aKOUT oplopéva (nTioTaL.

H a&oldynon wog véag aitnong and tnv CHMP dwapket kotd kavova Eoc kot 210 nuépec. Bdoet g
g&étaong g apykng tekunpinong, 1 CHMP kotaptilel évav katdAoyo gpotioemv v nuépa 120,
TOV OTMOi0 OMOCGTEALEL OTNV TOPACKEVAGTPLY €TOUpEic. AQNG OTIYUNG 1 €Topeion VWOPAAAEL TIC
OmavTNOELS TNG oTIS eptoels, 1 CHMP 11g e€etalet Ko evoeyouévmg BETel TUOV CUUTANPOLOTIKES
gpmtnoelg v nuépa 180, Tpv amd v €kdoon yvoung. Metd v ékdoon yvoung arnd tnv CHMP, 1
Evporaixn Emitponn ekdidel amd@act eni TG YVOUNG HETA OmO YPOVIKO SAcTNuo 000 TEPimov
Lnveov.

Howa ftav  ovetacn tng CHMP ™) otiyp) g améovpong;

2oppova pe ™V eE€taon Tov dedouéveav Kol TNV omdvinon g etolpeiog o6Ttov KatdAoyo twv
gpomoewv mov kotptice 1 CHMP, 1 otiypn g andovpong 1 CHMP eEéppace kdmoleg avnovyieg
Kol OlTOTMGCE TNV TPOSMPWVH Yvoun Ot 10 Zunrisa dgv pmopel va AdPel €ykpion yio ypnomn o€
ouvdvacpud pe GAAD QApUHOKO Yl TNV TPOANYT NG VouTtiog Kot Tov guétov oe acbeveic mov
vrofaiiovtol o€ ynueodepaneio N YEPOVPYIKN eXEUPOoN.

Moweg Nrav o kopreg avnovyies Tng CHMP;

Metd amd v E€TaoT TV AnoTEAESLATOV TOV Pactkdv peretdv, 1 CHMP ereonuave 011, mapoTt ot
peAéteg kotedeiEav 0Tl To Zunrisa &€ivol OOTEAEGUOTIKO GE OPIOUEVOLG Kopkivomabelg mov
vroPdAlovtal og ynueobepaneia, n xopnynor tov o€ acheveic mov vroPdiloviar oe ynuelodepaneia
OV TPOKOAEL HETPLO. TEPLOTOTIKG VavTiog kot euétov Oev vmootnpiletar amdivta omd 1o
anoteréopato. H emrpormn {ftnoe emiong omd TV TOPACKELAGTPLO ETAPELD VO ETAVEEETAGEL TOV
TANBuoPO-6TOY0 TV 0cfevadv ToL VTOPAALOVTOL OE XEPOVPYIKN ETEUPOACT], DGTE VO S1GPAMGEL OTL
o1 gv AO0y® acbevelg avtikatontpilovtol ETapK®G OTIC OUAdEG AcHEVAOVY TOV LETEIYOV OTIC HEAETEG.

Moot fjTav o1 Adyor amwdcLPog TG aitnong wov wapibeos N etapeia;
H emotol) pe v omoia 1 mopackevdotpla etaipeio kowvonoinoe oty CHMP tnv amdcvpon tng
aitnong drotifeton £00.

oweg €ivar 01 EMATAOGCELS OO TNV OAOGVPOT THS AITNGNS 6TOVS 0oOevEIS TOV GLUNETE(OVY GE
KAVIKEG O0KINES / TPOYPARNATA TP YOPNTIKNG YP1NOoNS HE Zunrisa;

H etapeio minpopopnoe v CHMP 611 ) ottypn ¢ amdovpone frav o€ €EEMEN ol KAMVIKN
dokwun pe Zunrisa. Qotdc0, 1 dokiun dwwkonnke. Edv cvppeteiyate otnyv ev Ay kAvikn dokiun ko
YPEALEDTE TTEPIGGOTEPEG TANPOPOPIES CYETIKA pe TN Oepameia Gag, EMKOV®VNOTE e Tov Bepdmovta
0 TPO GOG.
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